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Anneau prothetique pour chlrurgle cardlaque. 

(57) cet anneau (2) est du type comprenant une ame (4) 
Stoaqe dans une gains textile (5) constituant un moyende 
suture, Tame (4) comprenant au moins une porton re&trve- 
ment rigWe (4aj et une portion relativement flexible (4b) par 

ra ^on1 , irwenS)n t la section transversale de I'ame (4) va- 
ne au long de la circonference de Panneau (2), c sst-a-dire 
dfmhiue en direction de sa portion (4b) devant eto plus 
flexible, afin de conferer a fanneau la flexlbllite adequate 
pour ne pas contrarier ie mouvement de la parol cardlaque. 



CM 

u. 



RFST AVAIL API P 


r 


2708458 


ANNEAU PROTHETIQUE POUR CHIRURGIE CARD1AQUE 

La pr6sente invention concerne un anneau prothetique pour chi- 
rurgie cardiaque, notamment pour annuloplastie mitrale, tricuspide ou 
aortique. 

5 Dans les valves mitrales, tricuspides ou aortiques normales, les 

valvules se recouvrent au centre de I'anneau fibromusculaire qui entoure la 
valve et assurent ainsi I'etancheite de la valve contre une regurgitation du 
sang du ventricule vers I'oreillette ou de I'aorte dans le ventricule. 

Differentes affections peuvent conduire a des deformations ou 
lo des dilatations de ces anneaux, qui generent un defaut d'etancheit6 des 
valvules et, par consequent, une regurgitation du sang. 

Tant que la deformation de I'anneau n'est pas trap importante, 
il est preferable d'avoir recours a une plastie de reconstruction de I'anneau 
plutdt qu'a un remplacement total de la valve. 
L5 Un anneau prothetique pr6vu a cet effet comprend une ame 

revetue d'une gaine en mat6riau textile h6mocompatible, cette ame devant 
presenter une rigidite suffisante pour permettre de r6duire les deformations 
ou dilatations de I'anneau natif, sans perturber, autant que faire se peut, le 
mouvement naturel d'ouverture et de fermeture de la valve, et la gaine 
20 permettant la suture de la prothese a la paroi cardiaque ou aortique. 

Plusieurs mod&les d'anneaux prothetiques ont et6 developpes 

depuis une vingtaine d'ann6es. 

Les premiers implants ont 6t6 des implants annulaires ou 
partiellement annulaires, rigides, a I'exemple de ceux decrits dans le docu- 

25 ment US-A-3 656 185 (CARPENTIER). 

La rigidite de ces anneaux permet de reduire la dilatation de 
I'anneau natif et de leur redonner une forme satisfaisante mais pr6sente, 
en revanche, ('inconvenient de s'opposer a la flexibility naturelle de 
I'anneau de la valve mitrale post6rieure et de la valve septale tricuspide, ce 

30 qui peut conduire a des disfonctionnements de ces valves. En outre, ces 
protheses a anneaux rigides pr6sentent une resistance aux mouvements 
naturels de la paroi cardiaque, de telle sorte que leurs sutures a la paro. 
cardiaque sont sollicitees et, par consequent, soumises a usure et a d.s- 
tension. 

A I'inverse, certains concepteurs ont propose des anneaux pro- 
thetiques extremement flexibles, comme par exemple ceux d6crits dans le 
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document US-A-4 290 151 (MASSANA) et dans les travaux de DURAN 
publies dans la revue "The Annals of Thoracic Surgery, Volume 22, No. 5, 
458-463, (1976)". Le document US-A-4 042 979 (ANGELL) propose ega- 
lement un anneau souple, qui est ajustable lors de I'intervention chirurgi- 
5 cale 3 la geometrie de I'anneau consid6r6. 

Tous ces anneaux tres souples, qui autorisent trop de deforma- 
tions de I'anneau fibromusculaire, ne parviennent pas toujours a restaurer 
une coaptation satisfaisante des valvules. 

Le document US-A-4 489 446 (REED) decrit un anneau consti- 
10 tu§ par deux elements rigides emboftfe, qui coulissent I'un dans I'autre a 
chaque contraction cardiaque de maniere a autoriser une deformation de 
I'anneau dans son plan. Cet anneau presente egalement I' inconvenient 
d'etre d'une trop grande rigidity, en s'opposant aux mouvements car- 
diaques exerces perpendiculairement au plan de I'anneau. 
15 Plus r6cemm ent, il a 6t6 propose des anneaux prothetiques pre- 

sentant, sur leur circonference, des portions de rigidites differentes. 

Ainsi, le document US-A-4 917 698 (CARPENT1ER) decrit un 
anneau proth6tique constituS par I'assemblage de deux segments pour une 
valve mitrale et de trois segments pour une valve tricuspide, les segments 
20 etant lies les uns aux autres et articules les uns par rapport aux autres au 
moyen d'un lien flexible en matiere textile qui les traverse. L'un des seg- 
ments de cet anneau est rigide et est realist en alliage de titane, tandis 
que le ou les autres segments sont flexibles et constitues en matiere syn- 
thetique connue sous la marque "DELRIN". Plusieurs segments souples de 
25 dimensions differentes peuvent §tre assembles a un segment rigide pour 
constituer un anneau, de maniere a permettre de moduler la flexibility de la 
partie souple de I'anneau en fonction des besoins. Le document US-A- 
5 061 277 (CARPENTIER et LANE) d6crit un autre anneau presentant une 
partie rigide en alliage de titane et une partie flexible en silicone. Ces 
30 parties sont egalement reliees Tune a I'autre par I'intermediaire d'un lien 
souple en matidre textile. Dans un cas comme dans I'autre, cette liaison 
presente I'inconvenient de pouvoir §tre sujette a usure et d'affecter ainsi la 
resistance dans le temps de I'impiant. 

Le brevet US-A-5 104 407 (LAM, NGUYEN et CARPENTIER) 
35 decrit un anneau dont la partie interne est constituee par un enroulement 
en spirale de fibres fines d'un alliage de cobalt-nickel, connu sous le nom 
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d' "ELGILOY". Les differentes strates de fibres se recouvrent dans la partie 
rigide, alors qu'elles sont separees les unes des autres par un materiau 
elastomere dans la partie plus flexible. Le nombre de couches de fibres 
varie en fonction de Pelasticite a obtenir. 

5 Cette structure permet d'obtenir une meilleure repartition sur la 

peripherie de I'anneau des contraintes exercees par le muscle cardiaque. 
Toutefois, de par sa structure, cet anneau appara'rt difficilement defor- 
mable autrement que dans son plan alors que I'anneau natif est egalement 
soumis a des deformations perpendiculairement a son plan. Cette ng.drte 

10 dans cette direction interfere egalement avec certaines composantes du 
mouvement cardiaque naturel. De plus, cet anneau apparart complexe et 

difficile a fabriquer. 

La presente invention vise a remedier a ces inconven.ents en 
fournissant un anneau prothetique apte a s'adapter parfaftement a 
15 I'anneau natif, sans interferer avec le mouvement cardiaque naturel. et 
tout en restant simple a fabriquer. 

Cet anneau est du type comprenant une ame engagee dans une 
gaine textile constltuant un moyen de suture, I'ame formant un anneau, 
pouvant §tre complet ou incomplet, qui comprend au moins une portion 
20 relativement rigide et une portion relativement flexible par rapport a celle- 

Selon 1'invention, la section transversale de I'ame varie au long 
de la ^conference de I'anneau, c'est-a-dire diminue en direction de sa 
portion devant etre flexible, de maniere a permettre une deformat.on de 

25 I'anneau dans tous les plans.. 

Cette diminution permet d'obtenir la flexibilite requ.se de I ame 
de maniere beaucoup plus simple que dans les protheses selon la tech- 

nique anteneure. 

La section transversale peut diminuer selon au moms une direc- 
30 tion transversale, notamment selon I'epaisseur et/ou la hauteur de I'ame, 
de maniere symetrique ou asymetrique par rapport a son centre. 

La prothese ainsi constituee presente une rigidite suffisante 
pour reduire la dilatation de I'anneau natif et redonner a celui-ci une 
geometrie satisfe^ante, tout en ayant, a I'endroit adequat, la flexib.lrte «u, 
35 permettant de m pas contrarier le mouvement cardiaque naturel. Ce 
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dernier ne sollicite. des lors, que peu les sutures par lesquelles la prothese 
est fixee a la paroi cardiaque ou aortique. 

L'ame peut etre constitute par assemblage de deux segments 
de materiau approprie, par exemple un segment en alliage de thane pour 
5 constituer sa partie rigide et un segment en matiere synthetique pour 
constituer sa partie flexible. Toutefois, elle est avantageusement a 
structure monolithique, c'est-a-dire realisee en une seule piece. Outre une 
facility de fabrication accrue, une telle ame ne prSsente aucun risque 
d'usure ou de rupture au niveau des liaisons des segments sous I'effet des 
10 contraintes repetees qu'elle subit, comme cela peut etre le cas lorsqu'elle 
est constituee, selon la technique anterieure, par assemblage de plusieurs 
segments de materiaux differents. 

De preference, la diminution de la section est progressive, de 
maniere reguliere ou non, pour I'obtention d'une Evolution progressive de 
15 la flexibility de l'ame et pour une repartition uniforme sur sa circonference 
des contraintes exercees par la paroi cardiaque ou aortique. 

Selon une premiere possibil'rte, l'ame est constituee par mou- 
lage d'une matiere synthetique, notamment celle connue sous la marque 
"DELRIN". 

20 Selon une autre possibilhe, l'§me est constituee en alliage de 

titane connu sous la reference TA6V. 

La partie flexible peut etre habillee par un insert en matenau 
eiastomere venant renforcer Tame, pour compenser la diminution de la 
section de celle-ci, si necessaire. 
25 Si besoin est, I'anneau peut en outre inclure un element 

radio-opaque permettant de le rendre visible au cours d'une radiographic. 

Pour sa bonne comprehension, I'invention va §tre a nouveau 
d6crite ci-dessous en reference au dessin schematique annexe represen- 
tant, a titre d'exemple non limitatif, une forme de realisation prefer6e de 
30 I'anneau prothStique qu'elle concerne. 
Dans ce dessin, 

la figure 1 est une vue en plan d'un anneau destin6 a une 

annuloplastie m'rtrale ; 

la figure 2 est une vue en plan d'un anneau destine a une 

35 annuloplastie tricuspide ; 
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la figure 3 est une vue de c6te d'un anneau destine a une 
annuloplastie mitrale, selon une variante de realisation ; 

la figure 4 est une vue en plan d'un anneau destine a une 
annuloplastie mitrale, partiellement coupe dans son plan, selon une autre 

5 variante de realisation ; 

la figure 5 en est une vue en coupe selon la hgne V-V de la 

figure 4; . 

la figure 6 est une vue de c6te d'un anneau destinS a une 

annuloplastie aortique ; 
10 |a figure 7 en est une vue de dessus et 

les figures 8,9 et 10 en sont des vues en coupe selon respecti- 
vement les lignes VIII-VIII, IX-IX et X-X des figures 6 ou 7. 

Les anneaux prothetiques 2, 3 et 10 represents ont chacun 
une forme generate anatomique, sensiblement en forme de D pour 
15 I'anneau 2 destine a la reconstruction de I'anneau natif mitral, de forme 
plus ou moins ovoTde pour I'anneau 3 destine a la reconstruction de 
I'anneau natif tricuspids et comprenant trois portions courbes raccordees 
les unes aux autres par des commissures plus ou moins perpend.cula.res 
au plan de I'anneau, pour I'anneau 10 destine a la reconstruct.cn de 

20 I'anneau natif aortique. 

Chacun de ces anneaux 2,3 est constitue par une ame 4 enga- 
gee dans une gaine textile hemocompatible 5, constituant un moven de 

suture a la paroi cardiaque. 

Chaque ame 4 presente une portion 4a relativement rigide et 

25 une portion 4b relativement flexible par rapport a la portion 4a. 

Ainsi que cela est rendu visible sur les figures 1 et 2 au moyen 
de traits mixtes, la section transversale de I'ame 4 varie progressivement 
au long de la ^conference de I'anneau 2,3, c'est-a-dire diminue progres- 
sivement a partir de sa portion la plus rigide 4a en direction de sa porfon 

30 la plus flexible 4b, jusqu'a un minimum situe sensiblement a I'oppose de la 
partie irtediane de la portion la plus rigide 4a. 

Comme cela apparaTt sur la figure 5, la section transversale de 
I'ame 4 est circulaire et diminue tant au niveau de I'epaisseur de Time 4, 
c'est-a-dire dans le plan de I'anneau 2,3, qu'au niveau de la hauteur de 

35 I'ame 4, c'est-a-dire perpendiculairement au plan de I'anneau 2,3. 
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En outre, chaque ame 4 est a structure monolrthique, 
c'est-a-dire realisee en une seule piece de materiau, notamment par mou- 
,age d'une matiere synthetique et en particu.ier de ce.le connue sous »a 

marque "DELRIN". w.^nir la 

5 Cette diminution de section transversale permet d obten.r la 

flexibility requise de I'ame 4, a I'endrort adequat, et ce, de maniere tres 
simple a fabriquer^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ 

suffisante pour reduire la dilatation de I'anneau natif et redonner a celu,-c, 
L0 u™ satisfaisante, tout en ayant, * I'endroit adequat, ,a flexible lui 
permettant de ne pas s'opposer aux mouvements nature.* du 'oeur 

Les sutures par lesquelles I'anneau est fixe a la paro. card.aque 

ne sont, des lors, que peu sollicitees. 

Grace a la diminution precitee de la section transversale de 
IB I'ame 4 tant en epaisseur qu'en hauteur, H est obtenu 

I'anneau 2,3 a la fois dans son plan et perpendiculairement a son plan. 
c2 double possibiiite de deformation rend Tanneau 2,3 selon I'invenbon 

parfaitement fonctionnel. 

La figure 3 represente un anneau pour annuloplast.e mrtrale, 
20 ayant la meme constitution que I'anneau 2 represente a la figure 1 sinon 
Xrssente une deformation 6 en dehors de son plan situee au = 
de la partie rigide 4a de I'ame 4 destinee a venir centre ,e tngone ffcreux 
Cette deformation 6 est symetrique par rapport a .'axe antero-posteneur 

25 ^''""anneau 2, ainsi deforme, presente i'avantage d'avoir une 
meilleure adaptation a la geometrie naturelle de I'anneau. 

La figure 4 represente une autre variante de real.sat.on de 
,'anneau mrtral 2. lei egalement, les elements prealablement decrrts qui se 
retrouvent dans cette variante sont designes par les memes references^ ^ 

30 Dans cet anneau mitral 2, I'ame 4 est constrtuee en all.age de 

titane connu sous ,a reference TA6V. Pour obtenir la flexibility equate 
,a diminution de la section de I'ame 4 au niveau de sa part.e 4b est .mpor 
tante ainsi que le montre la figure 5. Cette diminution est alors compen- 
^ par un insert 7 en materiau e.astomere biocompatib.e, venant renforcer 

35 I'ame 4 a cet endroit. La section interieure de .'insert 7 evolue en comple- 


